Cualquiera puede notificar posibles danos de las vacunas

a los sistemas de vigilancia

En vista de los muchisimos casos de dafios posibles y mas que posibles
por las vacunas de los que nos llegan noticias y que se quedan sin
notificar, se avisa aqui de que cualquiera puede hacer una notificacion de
estos dafios a los sistemas oficiales de vigilancia: no hace falta ser
trabajador de los servicios médicos, ni haber sufrido uno mismo el dafio,
ni ser familiar de quien lo ha sufrido, ni tener todos los datos de lo que ha
pasado, ni estar sequro de que hay una relacion entre el danio y la

vacuna. Aqui, el sistema de notificacion de Espafia.

23 de junio, 2021

La gigantesca campana de propaganda de las vacunas del covid que estamos
padeciendo consiste en gran medida en una campana de ocultacion de los dafios que
las vacunas producen. Esta propaganda y esta ocultacion sisteméatica hacen que no se
esté notificando mas que una minima parte de los casos de posibles efectos adversos
de las vacunas [1] ni se estén tomando las medidas de suspension de la vacunacion y
de examen y evaluacion de las vacunas a las que los casos si notificados darian lugar
en condiciones normales [2].

Todos conocemos, por la prensa y por la gente con la que hablamos, cada vez mas
casos de personas muertas o dafiadas gravemente por las vacunas de los que nada se
ha notificado. Y aun asi, los sistemas de vigilancia de los EE.UU., la Unién Europea y
el Reino Unido acumulan a dia de hoy (22 de junio) al menos 22.797 muertes
relacionadas con las vacunas. [3]

En concreto, el sistema EudraVigilance de la Unién Europea sumaba el 5 de junio
13.867 muertos y el 19, 15.472. 1.605 muertos mas en 14 dias. ;Podran estos nimeros
subir y subir sin que pase nada?

Por si acaso no fuera asi, dejo aqui aviso de que cualquiera que padezca o tenga
noticia de una posible reacciéon adversa a las vacunas del covid puede notificarlo por
medio del formulario electrénico que la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) tiene puesto en su pagina web desde el afio 2013 para
la «Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos»

(«NotificaRAM»). En cada comunidad auténoma pueden estar previstas ademas otras



formas de notificacion, y al final de este articulo se recogeran también algunos enlaces
a otros sistemas de notificacion de otros paises y gentes de habla hispana.
A continuacion se explican algunas cosas con respecto a estas notificaciones por si

acaso fueran de utilidad para alguien.

I. Cualquiera puede notificar una sospecha de efecto adverso con respecto a
cualquiera

Cualquiera puede notificar «posibles sospechas de efectos adversos a
medicamentos», tanto los trabajadores de los servicios médicos como la gente
corriente. En el sistema «NotificaRAM» hay dos tipo de formularios, uno para los
«profesionales sanitarios» y otro para los «ciudadanos». «Entre el 1 de enero y el 28 de
febrero del ano 2021», por ejemplo, segun el informe de abril de vigilancia de las
vacunas de la Comunidad de Madrid, «han notificado directamente al centro [de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid] 1.409 notificadores diferentes», de los
que «aproximadamente la mitad son ciudadanos (687, 49%) y la mitad profesionales
sanitarios (722, 51%). Todos los ciudadanos y el 74 % de los profesionales sanitarios
(537) era la primera vez que notificaban.». [4] Y la AEMPS ha publicado un folleto
titulado «Notificacion de acontecimientos adversos con las vacunas frente a la COVID-
19», que parece especialmente dedicado a los no sanitarios.

Es esta notificacion por parte de los ciudadanos no «sanitarios» la que ahora nos
interesa. En la pagina de «NotificaRAM» dedicada a la «Informacién para las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte de

ciudadanos» se explica que

Cualquier persona puede notificar. Usted puede notificar reacciones adversas
gue sospeche que pueden deberse al medicamento y que le hayan ocurrido a
usted personalmente, a sus hijos 0 a una persona cercana a usted.

En el Paso 1 del propio formulario de notificacion hay una pregunta, «;Quién ha
padecido la reaccidon adversa?», con tres respuestas posibles: «Usted», «Un familiar»,
«Otra persona». No es necesario, pues, ni haber padecido uno mismo el dafio ni ser
familiar de quien lo ha padecido. En ningtim momento se pide que se especifique mas
la relacion, aunque en el formulario hay un apartado «Otros datos de interés que desee
aportar» en el que es de suponer que el notificador podra dar mas datos al respecto si
asi lo desea.

Es decir, que cualquiera puede notificar una sospecha de una reaccion adversa a un

medicamento con respecto a cualquiera.



En el formulario se pedira a quien hace la notificacion que «introduzca su nombre
y datos de contacto, para que podamos hacerle el acuse de recibo de su notificacion. Su
direccion de correo electronico servird para enviarle el acuse de recibo de su
notificacion». Con el acuse de recibo se incluird un nimero de referencia que permite
«modificar o ampliar la informacion ya enviada». Al rellenar esta parte del formulario
de los datos del notificador, téngase en cuenta que sdlo es obligatorio rellenar los
cuadros marcados con un asterisco rojo.

Se asegura que:

«La notificacion se hace mediante una conexion segura https:// para garantizar
la transmisidn de informacién individual de salud».

«Sus datos personales [los del notificador] son gestionados por el Centro de
Farmacovigilancia, y no son incorporados a la base de datos nacional de
reacciones adversas, en la que si figuraran el sexo y edad exclusivamente del
paciente. La confidencialidad de sus datos esta expresamente protegida por la
legislacion vigente y no se transmitiran a ninguna persona u organismo fuera del
Centro de Farmacovigilancia sin su expresa autorizacion. En cualquier momento,
usted puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y
oposicidn dirigiendo un escrito a su Centro Autonémico del SEFV-H.»

«Si relleno un formulario, érecibird mi médico u otro profesional sanitario una
copia? —No, en ningln caso.»

«[Su notificacion] es importante. Con ello ayuda a un mejor conocimiento del
medicamento, que contribuird a que los medicamentos se utilicen de forma
segura. Necesitamos estos datos con el fin de identificar nuevas reacciones
adversas o condiciones en que estas aparecen; esto permitira disminuir el riesgo
de la medicacion y optimizar asi los tratamientos.»

II. ;Qué se notifica?

Se trata de notificar cualquier sospecha de un posible efecto adverso a un
medicamento. En el folleto sobre notificacion de la AEMPS, se habla de
acontecimientos adversos tras la vacunacion, que son «cualquier problema de salud
que ocurre después de la vacunacion sin que necesariamente tenga estar ocasionado
por la vacuna».

Es decir, que no hace falta (ni es seguramente posible) estar seguro de la relacién
exacta entre la vacuna (o cualquier otro medicamento) y el mal observado. La cosa
funciona precisamente al revés. En teoria, como no se sabe cudles pueden ser los

efectos adversos de un medicamento, hay que atender y notificar todos los



«acontecimientos adversos de salud» que se produzcan tras la administracion del
medicamento, porque asi se podra observar si hay varias notificaciones parecidas, lo
que puede llevar a pensar que se trata de algo mas que una coincidencia. De ahi que
los consejos oficiales sean: «en caso de duda, por favor, notifique» [5] y (guia para
sanitarios) «No se preocupe si usted tiene dudas sobre el papel que ha jugado el
medicamento en la aparicién de la reaccion adversa. Si tiene la mas minima sospecha
de que podria haber una asociacion entre los sintomas o signos del paciente y el
farmaco, notifique el caso» [6].

Si el sistema funciona bien, el solo hecho de que haya varias notificaciones
similares de posibles efectos adversos de gravedad puede dar lugar a que se suspenda
la administracion de ese medicamento [2].

Lo que muestra que ahora mismo, con la campana de vacunacion del covid, el
sistema no esta funcionando bien, porque, como ya he dicho, por un lado, se recogen
muy pocos de los casos que se producen, y, por otro, hay de todas formas muchisimas

muertes y casos graves recogidos y la vacunacion no se para.

II1. ;Cémo se hace una notificacion?

En la pagina citada arriba de informacion para el ciudadano del sistema
«NotificaRAM» se explica como completar el formulario y qué informacion se incluye
en el formulario, pero son instrucciones bastante generales.

Lo primero que hay que hacer es pinchar en el mapa que aparece en la pagina de
«NotificaRAM» la comunidad autéonoma de residencia de quien notifica. Para este
articulo, me he basado en el formulario de Madrid; los otros parecen practicamente
iguales, pero no los he comparado al detalle, asi que puede que haya alguna
diferencia.

Al pinchar, pues, en una comunidad autonoma del mapa, se pasa a otra pagina en
la que hay que elegir entre «Notificacion de ciudadano» y «Notificacion de personal
sanitario». Si se pincha en «Notificacion de ciudadano», hay a continuacion que elegir
entre «Nueva Notificacion» e «Informacion adicional sobre un caso ya notificado».

Pinchando en «Nueva Notificacion», se llega al formulario, que tiene cinco partes
o pasos: «Datos Paciente», «Datos Medicamento(s)», «Datos Otros Medicamentos»,
«Datos Reaccion(es)», «Datos Notificador». Cuando se completa un paso se pasa al
siguiente pinchando abajo en el boton «Siguiente», o también se puede pasar de un
paso a otro pinchando en las pestanias de la parte de arriba del formulario de
notificacion.

En general, para rellenar el formulario conviene tener en cuenta que sdlo es

obligatorio rellenar los cuadros marcados con un asterisco rojo. Por ejemplo: la



notificacion puede hacerse igual si no se rellenan los datos de altura y peso de la
persona afectada. Es de suponer que cuantos mas datos se den, mejor, pero se puede
también hacer la notificacion aunque no se tengan ciertos datos. En la Tarjeta Amarilla,
que es otra via de notificacion, destinada a notificaciones rapidas de sanitarios, se
indica: «No deje de notificar por desconocer una parte de la informacion que le
pedimos», y me da la impresion de que también en el sistema «NotificaRAM» se
pueden hacer notificaciones en las que no consten todos los datos obligatorios. Tal vez
algun lector pueda aclararnos este punto en la seccion de Comentarios.

Veamos algunas cosas que pueden tener interés para cada paso:

1. «Datos Paciente» o «Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion
adversa al medicamento (Paciente)». Se piden primero los datos sobre la persona
afectada y por ultimo se pregunta sobre la relacion de la persona afectada con el
notificador («;Quién ha padecido la reaccion adversa?», con tres respuestas posibles:
«Usted», «Un familiar», «Otra persona»). Esto puede resultar un tanto confuso, pero es
asi: los otros datos que se piden son los de la persona afectada, mientras que en esta

ultima pregunta entra también el notificador.

2. «Datos Medicamento(s)» o «Informacion sobre el medicamento que ha podido
causar la reaccion adversa». Lo primero que hay es una casilla para marcar si el
medicamento es una vacuna (lo cual es muy revelador). A continuacion se pregunta si
es una vacuna del covid, cuantas dosis se han recibido y si han sido de la misma
vacuna. Pero estos dos ultimos cuadros y otros con otros detalles no son obligatorios.
El cuadro del nombre de la vacuna es obligatorio, pero puede responderse
«Desconocido» si no se sabe cual ha sido. De manera que no es cierto lo que se dice en
el folleto sobre notificacion de la AEMPS de que «Es esencial incluir el nombre de la
vacuna y el numero de lote, las fechas de administracion de la vacuna y aparicion del
acontecimiento adverso». Recuérdese también la Tarjeta Amarilla: «No deje de

notificar por desconocer una parte de la informacion que le pedimos».

3. «Datos Otros Medicamentos». Esta parte es para decir si el afectado ha tomado
«alguna otra medicacién en los ultimos 3 meses (incluyendo si se le han puesto
vacunas, medicamentos con receta, sin receta, o a base de plantas medicinales)». Esto
se rellena si se sabe, y, si no se sabe o si el afectado no habia tomado ningun
medicamento, se pasa a lo siguiente. Si quien notifica quisiera hacer constar que no
conoce este dato, es de suponer que el lugar para ello seria el apartado «Otros datos de
interés que desee aportar» de la seccion siguiente.



4. «Datos Reaccion(es)». Hay dos partes, una en la que hay varias opciones para
calibrar en general la gravedad de las reacciones que se comunican, y otra de
informaciéon concreta de las reacciones adversas, donde se advierte que pueden ser
varias. Cada una de ellas se escribe por separado. Primero se dan los datos de una y
luego se le da al boton de «Aceptar y guardar reaccion adversa», con lo que aparecen
de nuevo los mismos cuadros en blanco para rellenar con otra reaccion adversa.
Entretanto, los datos de la primera quedan guardados en una tabla (con opcion
todavia para cambiarlos o quitarlos).

5. «Datos Notificador» o «Informacion sobre la persona que hace la notificacion». De
este paso ya hemos hablado. Se ahade aqui un apartado «Ficheros adicionales», en el
que es posible adjuntar ficheros o archivos que quien notifica considere de interés
(podrian adjuntarse por esta via, por ejemplo, informes médicos que se quiera que se

tengan en cuenta).
Cuando se acaba la notificacion, se le da al botén «Enviar».

Después de enviada la notificacion se puede corregir o ampliar volviendo a entrar
al sistema, esta vez pinchando en «Informacién adicional sobre un caso ya notificado».
En tal caso, no hay que completar todo el formulario, sino sélo «incorporar la nueva
informaciéon que se considera de interés. Al hacer el seguimiento desde
www.notificaram.es, por motivos de seguridad informatica no se accede a la
notificacion inicial, que generalmente ya esta cargada en la base de datos, sino que los
campos aparecen vacios; los técnicos del centro al validar el seguimiento podran
comparar los datos que figuran en la notificacion inicial y en el seguimiento e iran
incorporando la nueva informacién relevante al caso inicial en la base de datos

FEDRA.» (informe de abril de vigilancia de las vacunas de la Comunidad de Madrid).

IV. Para notificar en otros paises

—Centroamérica: «Sistema de Notificacion en Linea Noti-FACEDRA», para la
Repuiblica Dominicana, Guatemala, Belice, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa
Rica y Panama. En este articulo de prensa puede leerse una descripcion del sistema. Es
el mismo formulario que el espafiol, con diferencias de detalle.

—Argentina: Eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion e

inmunizaciéon (ESAVI) y Eventos adversos (pacientes) en general.



—Chile: parece que solo pueden notificar « los profesionales de la salud y titulares de
registro sanitario» («;Cémo notificar un ESAVI?»). La gente corriente tendria que
pedirles a ellos que hicieran la notificacion.

—Colombia: Informaciéon y Formulario.

—Meéxico: Informacion. No me queda claro si cualquiera puede notificar posibles
efectos adversos de las vacunas.

—EE.UU.: «Sistema de Notificacion de Acontecimientos Adversos de las Vacunas»
(VAERS) en espafol: Formulario en linea y Formulario en pdf.

V. Invitacidn a escribir en los Comentarios

Se invita a los posibles lectores de este articulo a escribir en la seccion de
«Comentarios» para completar lo que aqui falte, para contar si han llegado a usar
algun sistema de notificacion y si hay algo que valga la pena comunicar al respecto, o
si saben cémo notificar en otros paises, o si creen que no vale la pena notificar, o los
casos que conozcan de «posibles reacciones adversas» de las vacunas, o cualquier otra

cosa que todo esto les sugiera.

Notas

[1] Con respecto a la infranotificacion en los EE. UU., puede leerse el articulo de
Robert F. Kennedy, «Los medios promueven la desinformacion sobre las vacunas»,
seccion «El sistema VAERS no funciona», 16 de febrero de 2021; trad. espafola del 28
de febrero de 2021: https://contraelencierro.blogspot.com/2021/02/los-medios-

promueven-la-desinformacion.html.

[2] «Ejemplos de anteriores detenciones en la administracion de vacunas», blog Contra

el encierro, 22 de junio de 2021.

[3] Sistema EudraVigilance, Union Europea: 15.472 muertos (a 19 de junio). VAERS,
Estados Unidos: 5.993 muertos (a 11 de junio). MHRA, Reino Unido: 1.332 muertos (a
9 de junio).

[4] Poco después, se anade: «El 88% de los notificadores (1.239) han enviado una sola
notificacion, el 11% (153) entre 2 y 20 notificaciones y 17 notificadores (1,2%) han



comunicado mas de 20 casos cada uno (Figura 1). Dos notificadores pertenecientes a
unidades de Medicina del Trabajo hospitalarias han enviado entre los dos 281 casos, el

10% de las notificaciones.»

[5] https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia, seccion «;Qué

notificar?».

[6] https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/NRA-
SEFV-H/docs/notificaSospechas-RAM-profSanitarios.pdf. Véase también el Folleto
sobre notificacion de la AEMPS: «;Qué debo hacer si detecto que ha ocurrido un
acontecimiento adverso tras la vacunacion? Debe notificarlo al Sistema Espanol de

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).»



